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Zusammenfassung: Bei 221 Patienten mit und ohne Cholestase wurde LP-X im Serum untersucht. Die diagnostische
Empfindlichkeit und die diagnostische Spezifität des Tests wurden mit 0,9 bzw. 0,88 errechnet. Bei Anwendung die-
ses Tests in einem nichtselektionierten Kollektiv ist der prädiktive Wert des positiven Tests jedoch sehr gering, wäh-
rend derjenige des negativen Tests sehr groß wird. Für die diagnostische Aussage bedeutet dies, daß LP-X in der
Praxis besser zum Ausschluß als zum Nachweis einer Cholestase geeignet ist.
Diagnostic value of the lipoprotein-X determination
Summary: LP-X was investigated in the serum of 221 patients with and without cholestasis. The diagnostic sensitiv-
ity and the diagnostic specificity of the test were 0.9 and 0.88, respectively. When this test is used on a non-selected
collective, however, the predictive value of the positive test is very low, whereas negative results have a high diagnos-
tic value. Thus, in practice, LP-X is more suitable for the exclusion, rather than the detection of cholestasis.
Einleitung
Das seit wenigen Jahren fur die Diagnostik der Cholestase
vorgeschlagene Lipoprotein X (LP-X) wurde hinsichtlich
seiner diagnostischen Aussage bisher von allen Untersu-
chen! positiv beurteilt (1—5). Dabei ist zu berücksichti-
gen, daß bei etwa 50% der Neugeborenen LP-X in den
ersten Lebenswochen im Serum nachgewiesen werden
kann, ohne daß klinisch-chemisch eine Cholestase be-
steht (6). Der Test wird mithin erst jenseits des ersten
Lebensjahres als cholestasespezifisch angesehen. Die
diagnostische Zuverlässigkeit wird allerdings in keiner
der erwähnten Publikationen quantifiziert. Es blieb bei
diesen Untersuchungen ferner unberücksichtigt, daß die
Ergebnisse an ausgesuchten Kollektiven gewonnen wur-
den, woraus nicht ohne weiteres auf die Brauchbarkeit
des Tests in unselektierten Kollektiven in der Praxis
rückgeschlossen werden darf.
In der vorliegenden Arbeit wird erneut an einem größe-
ren, ausgewählten Kollektiv die Bestimmung von LP-X
durchgeführt; die Ergebnisse werden mit dem histologi-
sehen Befund verglichen. Darüber hinaus wird versucht,
aus den gewonnenen Daten und den Daten der Literatur
Aussagen über die diagnostische Empfindlichkeit und
die diagnostische Spezifität des Tests sowie über den
prädiktiven Wert eines positiven oder negativen Test-
ausfalls zu gewinnen.
Methodik
Die Untersuchungen wurden mit dem Niedervolt-Elektropho-
resesystem „Rapidophor" Firma Immuno AG, Wien, mit den
Reagenzien der gleichen Firma nach deren Arbeitsvorschrift
durchgeführt.
Blut von 221 Patienten, bei denen aus diagnostischen Gründen
eine Leberblindpunktion gerade durchgeführt worden war oder
unmittelbar bevorstand, wurde nüchtern gewonnen und das Se-
rum am Entnahmetag untersucht.
Die histologische Diagnose einer intrahepatischen Cholestase
wurde gestellt beim Vorliegen von kleinkalibrigen Gallezylindern
in den Leberläppchenzentren. Dabei konnten auch Gallezylinder
größeren Kalibers in der Läppchenperipherie vorkommen. Die
Periportalfelder und das Sternzellsystem waren unverändert.
Die Ergebnisse der LP-X-Untersuchung und der histologischen
Leber Untersuchung wurden in Form einer Vierfeldertafel zusam-
mengefaßt. Folgende Kenngrößen (vergleiche Übersicht bei
Büttner (7)) wurden errechnet:
I. Diagnostische Empfindlichkeit
Sie bezeichnet die bedingte Wahrscheinlichkeit, daß der Test
T (LP-X) positiv ist, wenn die Krankheit K (Cholestase) vorhan-
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den ist, also P (T/K). Sie errechnet sich aus der Häufigkeit des po-
sitiven Testausfalls bei Kranken:
P(T/K) = TK
TK + TK
2. Diagnostische Spezifität
Sie bezeichnet die bedingte Wahrscheinlichkeit, daß der Test
negativ ist (T), wenn die Krankheit nicht vorhanden ist (K), also
P (T/K). Sie errechnet sich aus der Häufigkeit des negativen
Testausfalls bei Gesunden:
TIC
P(T/K) = _A _ .
TK + TK
3. Prävalenz der Erkrankung
Sie bezeichnet die Wahrscheinlichkeit, daß der Proband eines
Kollektivs die Erkrankung hat (P(K)) und errechnet sich aus der
Häufigkeit der Kranken im Gesamtkollektiv:
KP(K) =
4. Produktiver Wert für das positive und das negative Testergebnis
Der prädiktive Wert ist die Wahrscheinlichkeit, daß die Krank-
heit vorhanden ist, wenn der Test positiv, bzw. daß die Krank-
heit nicht vorhanden ist,_wenn der Test negativ ist, also P(K/T)
fur den positiven und P (K/T) für den negativen Test. Der prä-
diktive Wert errechnet sich aus der Häufigkeit der Erkrankung
bei positivem Testausfall:
P (K/T) = TK
TK + TK
bzw. aus der Häufigkeit der Abwesenheit der Erkrankung bei
negativem Testausfall:
P(K/T) = · _
TK + TK
Ergebnisse und Diskussion
Von insgesamt 221 Patienten hatten 102 im histologi-
schen Bild eine Cholestase (K). Bei allen diesen Patien-
ten war LP-X positiv (T). 119 Patienten hatten histolo-
gisch keine Cholestase (K), davon war bei 101 Patienten
LP-X negativ (T) und bei 18 Patienten war es falsch-po-
sitiv. Diese Ergebnisse sind in Abbildung l in Form einer
Matrix zusammengefaßt. Daraus errechnet sich nach
den im methodischen Teil angegebenen Formeln eine
diagnostische Empfindlichkeit des Tests von 1,0 und
eine diagnostische Spezifität von 0,84. Als bedingte
Abb. 1. Ergebnismatrix der LP-X-Untersuchung an 221 Personen.
K
T
T
102
=? richtig positiv
0
= falsch negativ
18
= falsch positiv
101
= richtig negativ
102 Kranke 119 Gesunde
Wahrscheinlichkeit formuliert bedeutet dies, daß die
Wahrscheinlichkeit, daß bei einer Cholestase LP-X po-
sitiv ist, gleich 1,0 (100%) ist, während die Wahrschein-
lichkeit, daß bei Gesunden LP-X negativ ist, gleich 0,84
(84%) beträgt. Die Prävalenz in unserem Kollektiv
(P(K)) war 0,46, d. h. 46% der untersuchten Patienten
hatten eine Cholestase.
Werden entsprechende Berechnungen aus den Ergebnis-
sen anderer Autoren angestellt, bei denen die Cholestase
ebenfalls histologisch verifiziert oder ausgeschlossen
wurde, so finden sich sehr gute Übereinstimmungen mit
unseren Ergebnissen, wie in Tabelle l dargestellt. Die
diagnostische Empfindlichkeit wird zwischen 0,82 und
1,00, die diagnostische Spezifität zwischen 0,85 und
0,99 errechnet. Diese beiden Kenngrößen sind unabhän-
gig vom untersuchten Kollektiv, daher ist der direkte
Vergleich zulässig.
Die prädiktiven Werte sind von der Prävalenz der Er-
krankung abhängig (8): beträgt der prädiktive Wert für
den positiven Test bei der in unserem Kollektiv vorlie-
genden Prävalenz von 0,46 noch 92%, so sinkt er in
einem unselektionierten Kollektiv, bei dem die Präva-
lenz aufwerte unter 1% absinken kann, unter 12%. Bei
einer Screening-Untersuchung, wo niedrige Prävalenzen
zu erwarten sind, wäre ein positives Testergebnis prak-
tisch ohne diagnostische Aussagekraft. Das Einsatzfeld
des qualitativen LPOC-Nachweises ist damit ein hoch-
selektioniertes Kollektiv.
Da der prädiktive Wert für das negative Testergebnis
mit abnehmender Prävalenz kleiner wird, ist in Kollek-
tiven mit niedriger Prävalenz der Test geeignet, eine
Cholestase auszuschließen.
Aus diesen Ergebnissen wird gefolgert, daß die fachge-
rechte Befundung eines klinisch-chemischen Analysen-
Tab. 1. Diagnostische Kenngrößen, errechnet aus Angaben der Literatur.
Nur die Fälle sind berücksichtigt, bei denen die Diagnose histologisch kontrolliert war.
Autor
Seidel et al. (1) 1973
Ritland et al. (2) 1973
Mayr (3) 1975
Fischerei 4L (4)1975
Michel et al. (5·) 1976
Eigene Untersuchung 1977
Zahl der
Patienten
558
74
200
144
53
221
TK
277
23
99
41
25
102
TK
3
0
1
9
2
0
TK
9
5
' 2
1
3
18
Tie
269
46
98
93
23
101
Prävalenz
P(K) .
0,47
0,31
0,50
0,35
0,51
0,46
Empfind-
lichkeit
(P(T/K))
0,99
1,00
0,99
0,82
. 0,92
1,00
Spezifität
(P(T/E))
0,97
0,90
0,98
0*99
0,88
0,85
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ergebnisses neben der analytischen Beurteilung die
Kenntnis von diagnostischer Empfindlichkeit, diagnosti-
scher Spezifität und Prävalenz voraussetzt. Da die Präva-
lenz in verschiedenen Einsatzfeldern (z. B. gastroentero-
logische Klinik, Allgemeinklinik, Praxis des niedergelasse-
nen Arztes) unterschiedlich ist, ist auch der prädiktive
Wert unterschiedlich. In einer Screening-Untersuchung
mit niedriger Prävalenz erlaubt das negative Testergeb-
nis eher den Ausschluß der Cholestase, während in selek-
tionierten Kollektiven das positive Testergebnis eher
zum Nachweis der Cholestase geeignet ist.
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